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Die f olgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

(g) Anafytisches Testelement mit Kaplllarkanal 

@ Die Erfindung betrrfft ein analytisches Testelement zur 
Bestimmung eines Analyten in emer Flussigkeit, enthal- 
tend einen inerten Trager, ein Nachweisetement und ei- 
nen zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten Ka- 
nal, der eine Probenaufgabeoffnung an einem und eine 
Entluftungsoffnung am anderen Ende des zum kapillaren 
Flussigkeitstransports befahigten Kanals besitzt, wobei 
der zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigte Kanal 
zumindest teilweise vom Trager und dem Nachweisele- 
ment gebildet wird und In Richtung des kapillaren Trans- 
ports von der Probenaufgabeoffnung zumindest bis zu 
der der Entluftungsoffnung nachstgelegenen Kante des 
Nachweiselements reicht und sich eine Aussparung in ei- 
ner den zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigten 
Kanal biidenden Flache an der die Probenaufgabeoffnung 
bildende Kante des Teste! e me nts befindet so da S die die 
Probenaufgabeoffnung bildende Kante des Testelements 
auf einer Seite zumindest teilweise unterbrochen ist und 
I die der Aussparung gegenuberllegende Flache frei liegt. 
Ebenfalls betroffen ist die Verwendung des besagten ana- 
lytischen Testelements zur Bestimmung eines Analyten in 
einer Flusslgkeit sowie ein Verfahren zur Bestimmung ei- 
nes Analyten in einer flu ssigen Probe mit Hilfe des besag- 
ten analytischen Testelements. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft dn analytisches Testelement zur 
Bestinunung eines Aoalyten Id einer FLussigkeit, enthaltend 
einen inerten Tragea:, ein Nachweiselement und einen zum 5 
kapillaren nUssigkeitstransport befahigteo Kanal, der eine 
Probenaufgabeofibung an einem und eine Entliiftungsoff- 
nung am anderen Ende des zum kapillarCT Russigkeits- 
transports befahigten Kanals besitzt Die Erfindiing betriJBft 
ebenfalls die Verwendung des besagten analytischen Test- 10 
elements zur Bestimmung eines Analyten in einer Riissig- 
keit sowie ein Verf ahren zur Bestimmung eines Analyten in 
einer fliissigen Probe mit Hilfe des besagten analytischen 
Testelements. 

Zur qualitativen cxier quantitativen analytischen Bestim- 15 
mung von Bestandteilen von Korperfliissigkeiten, insbeson- 
dere von Blut, werden oft sogenannte trageigebundene Tests 
verwendet Bd diesen sind Reagenzien in entsprechenden 
Schichten eines festen Tragers eingebettet, der mit der Probe 
in Kontakt gebracht wild. Die Reaktion von fliissiger Probe 20 
und Reagenzien fiihrt bei Anwesenheit eines Zielanalyten 
zu einem nachweisbaren Signal, insbesondere einem Farb- 
umschlag, welcher visueU oder mil Hilfe eines Gerats, meist 
reflexionsphotometrisch, ausgewerlel werden kann. 

Testelemente oder Testtrager sind haufig als Teststreifen 25 
ausgebildet, die im wesentlichen aus einer langlichen T^ag- 
schicht aus KunststofEmaterial und darauf angebrachten 
Nacfawdsschicbten als Testfeldem bestebra. £s sind jedoch 
auch Testtragn* bekannt, die als quadratische oder rechtek- 
kige Plattcben gestaltet sind 30 

Visuell oder reflexionsphotometrisch auszuwertende 
Testelemente fiir die kliniscbe Diagnostik sind haufig so auf- 
gebaut, daB die Probenauftragszone und die Detektionszone 
in emex vertikalen Achse iibereinander angeordnet liegen. 
Diese Konstruktionsweise birgt eine Reihe von Problemen. 35 
Wenn der probenbeladene Teststreifen zur Vmnessung in 
ein Gerat, beispielsweise ein Reflexionspbotometei; einge- 
bracht werden muB, kann potentiell infektioses Probeimiate- 
rial mit Gerateteilen in Beriihrung kommen und diese gege- 
benenfaUs kontaminieren. Des weiterra ist, vor aUem in den 40 
Fallen, in den^ die Teststreifen von uingeschulten Personen 
benutzt werden, beispielsweise bei dex Blutzudcerselbstkon- 
troUe von Diabetikem, eine Volumendosierung nur scbwer 
zu realisieren. Zudem bendtigen horkdmmliche Ibstele- 
mente aufgrund ihres Aufbaus oftmals verhaltnisni^ig 45 
groBe Probenvolumina, um zuverlassige Messungen zu 
moglichen. Je mehr Probenvolumen benotigt wird, um so 
schmerzhafter kaim dies fur den Patienten, dessen Blut un- 
tersucht werden soE, sein. Es wird deshalb generell ange- 
strebt, Teststreifen zur Verfugimg zu stellen, die mit mog- 50 
lichst wenig Probeimialerial auskommen. 

EP-B 0138 152 behandelt eine Wegwerfkuvette, die dazu 
geeignet ist, prakdsch simultan Probenflussigkeit mit Hilfe 
eines Ka|nllarspaltes in eine Piobenkammer aufeunehmen 
und zu vramessen. Fur spezifische Nachweisreaktionwi kon- 55 
nen Reagenzien im Lineren des kapillaren Hohlraums vor- 
gesehen sein. Der Hohlraum wird zim^ndest teilweise von 
einer semipermeablen Membran begrenzt. Die Reagenzien 
kdimen beispielsweise durch Beschichtung der Wande oder 
durch Einbetten der Reagenzien in eine semipermeable 60 
Membran im Hohlraum untergebracbt sein. 

EP-A-0 287 883 beschreibt ein Testelement, das ftir die 
Volumendosierung einen kapillaren Zwiscbenraum zwi- 
scben Nachweisschicht und einem inerten Trager nutzL Zur 
BefuUung des kapillaren Raumes wird das Testelement in 65 
die zu untersuchende Probe getaucht, was groBe Probenvo- 
lumina erforderlich macht, weshalb diese Form der \folu- 
mendosierung bevorzugt fiir die Untersucbung von im 



UberschuB vorhandenem Probeimiaterial, beispielsweise 
Urin, geeignet ist. Eine raumliche Trennung von Probenauf- 
gabeort und Detdctionsort findet nicbt statt 

EP-B-0 034 049 beschaftigt sich mit einem Testelement, 
bei dem die Probe auf eine zentrale ProbenaufgabesteUe, 
beispielsweise eine Offnung in einer Abdeckung, aufgege- 
ben wird und mitlels Kapillarkraft an mehiere raumlich von 
der ProbenaufgabesteUe getrennle Detektionszonen trans- 
poitiert wird. Durch die zentrale Lage der Probenaufgabe- 
steUe ist mit einem Testelement gemaB EP-B-0 034 049 das 
Ttoblem der G^atdiygiene, wie es oben beschiieben wurde, 
nicht gelost 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand darin, 
die Nachteile des Standes der Technik zu beseitigen. Insbe- 
sondere soUte ein einfach zu handhabendes, selbstandig vo- 
lumendosierendes Testelement zu Verfiigung gesteUt wer- 
den, mit dem unter Verwendung minimaler Probenvolumina 
eine raumliche Trennung von Detektionszone und Piobei>- 
aufgabesteUe moglich ist Zusatzlich soUte der Probentrans- 
poit von der Piobenaufgabe zum Detektionsbereich so 
schneU son, daB die Analyse einer Probe zeitlich dadurch 
nicht limitiert wird. Des weiteren soUte durch einen einfa- 
chen Aufbau des Testelements eine kostengiinstige, produk- 
tionstechnisch einfach zu realisierende Fertigung ermog- 
licht werden. 

Dies wird durch den Gegenstand der Erfindung, wie er in 
den Patratanspruchen cbaraktarisi&rt ist, erreicbt 

Gegenstand der Erfindung ist ein analydsches Testele- 
ment zur Bestimmung eines Analyten in einer Riissigkeit, 
enthaltend einen inerten Trager, ein Nachweiselement und 
einen zum kapiUaren Flussigkeitstransport befahigten Ka- 
nal, der eine Probenaufgabeofifaung an einem und eine Ent- 
liiftungsoffhung am anderen Ende des zum kapiUaren Hus- 
sigkeitstransports be^igten Kanals besitzt, dadurch ge- 
kermzeichnet, dafi der zum kapiUaren Russigkeitstransport 
befahigte Kanal zumindest teUweise vom Trager und dem 
Nachweiselement gebUdet wird und in Richtung des kapUla- 
ren Transports von d^ Probenaufgabeofibung zumindest bis 
zu der der EndiiftungsofFnung nachstgelegenen Kante des 
Nachweiselements reicht und daB sich eine Aussparung in 
einer den zum kapiUaren Flussigkeitstransport befahigten 
Kanal bildenden Flache an der die IVobenaufgabeofihung 
bUdende Kante des Testelements befindet, so daB die die 
Probenaufgabeoffoung bildende Kante des Testelements auf 
einer Seite zumindest teUweise unterbrochen ist und die der 
Aussparung gegrauberUegende Flache fi-ei Uegt 

Da der zum kapiUaren Flussigkeitstransport befahigte Ka- 
nal in der Richtung des kapiUaren TYansports das Nachweis- 
element voUstandig umf aBt, ist gewahrleistet, daB eine inho- 
mogene Benetzung des Nachweiselements mit Probe ver- 
mieden wird. Insbesondere ist die Schichtdicke der mit dem 
Nachweiselement in Kontakt stehenden Probenflussigkeit 
durch die Hohe des kapiUaraktiv^} Kanals iiber die gesamte 
Flache des Nachweiselements, die den kapUlaraktiven Ka- 
nal iiberdeckt, reproduzierbar vorgegeben. Dadurch wird 
eine weitgehend gleichmaBig raumUch verteUte Nachweis- 
reaktion erzielL Die Prazision und Reproduzierbarkeit der 
Messung wird somit erhoht. 

Da fur den bevorzugten Fall, dafi der Kanal einen im we- 
sentUchen rechteckigoi Querschnitt aufweist, eine Dimen- 
sion, beispielsweise die Hohe des Kanals, durch die physi- 
kaUschen Grenzen der KapiUaraktivitat vorgegeben ist, laBt 
sich das Volumen des kapiUaren Kanals durch geeignete 
Wahl der beiden ubrigen Dimensionen, beispielsweise 
Lange und Breite, einsleUen. Die Hohe der KapiUare Uegt 
beispielsweise fur waBrige Russigkeiten in der GroBenoid- 
nung von 10 bis 500 pm, bevorzugt zwiscben 20 und 
300 pm, ganz bevorzugt zwiscboi 50 und 200 pm, da sonst 
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keine Kapillaraktivitat zu beobachten ist. Je nach gewiinscb- 
tern Volumen kann die Breite dann mehro-e mm^ bevorzugt 
1 bis 10 nim, ganz bevorzugt 1 bis 3 mm, und die Lange bis 
zu cungen cm, bevoizugt 04 bis 5 cm, ganz bevorzugt 1 bis 
3 cm betragen. 5 

Die Aussparung m einer den kapillaren Kanal bildenden 
Racbe aD der Xante des Testelements, die die Probenaufga- 
bed&ung bildet, dient dazu, sicherzustellen, daB die Pro- 
bentlussigkeit in den kapillaren Kanal eintreten kami. Dies 
wird daduicb eireicht, daB der Probentropfen an der durch 10 
die Aussparung unierbrocbenen Kante des Teslelements, die 
der Proboiaufgabeoffnung am nachsten liegt, direkt mil ei- 
ner der Flachen in Kontakt gebracht werden kann, die in ih- 
rer Verlangerung die innere Oberfiacbe der KapiUare bilden. 
Durch geeignete Wahl der Geometrie und Diinensionen der 15 
Aussparung wird eireicht, dafi derFliissigkeitstropfen unab- 
hangig von der genauen Position der Dosierung mit sehr ho- 
her Wahrscheinlichkeit mit der kapillaraktiven Zone in Kon- 
takt kommt und bereitwUlig in das Innere der KapiUare ein- 
gesaugt wird. Beispielsweise ist die GroBe der frei Uegenden 20 
Rache so zu wahlra, daB ein auf sie aufgebrachter Riissig- 
keitstropfoi zumindest an einer Stelle mit der kapillarakti- 
ven Zone in Kontakt kommt. Beispielsweise ist eine Dimen- 
sion der Aussparung, z. B. dmsn Breite, so zu wahleo^ dafi 
der Durchmesser des Riissigkeitstropfens geringfiigig gr5- 25 
Ber ist als die gewahlte Dimension der Aussparung. Fur eine 
Tropfen von 3 pi hat sich eine Breite der Aussparung von 
1 mm als geeignet herausgestellt Besonders bevorzugt wird 
das Einsaugen des Probentropfais in den kapillaren Kanal 
dadurch erreicht, daB die durch die Aussparung frei liegende 30 
Rache hydrophiliert ist und zumindest in Richtung des ka- 
pillaren Transportkanals direkt an eine kapillaraktive Zone 
grenzt 

Hydrophile Oberflachen sind in diesem Zusammenhang 
wasseranziehende Rachra. WaBrige Prob^, darunter auch 35 
Blut, spreiten auf solchen Oberflachen gut Solche Rachen 
sind unter anderem dadurch charakterisiert, daB an der 
Grenzflache ein Wassertropfen auf ihnen einen spitzen 
Rand- oder Kontaktwinkel ausbildet Im Gegensatz dazu 
wird auf bydrophoben, das h&Bi wasserabweisenden Ober- 40 
fiacben, an d^ Grenzflache zwischen Wassertropfen und 
Oberfiacbe ein stumpfer Randwinkel ausgebildeL 

Der Randwinkel als Resultat der Oberflachenspannungen 
der PrufHussigkeit und der zu untersuchraden Oberflache ist 
als MaB fur die Hydrophilie einer Oberflache geeignet Was- 45 
ser hat beispielsweise eine Oberflachenspannung von 72 
mN/m. Liegt der Wert der Oberflachenspannung der be- 
trachteten Rache weit, d. h. mehr als 20 xnN/M, unter die- 
sem Wot, so ist die Benetzung schlecht und da resultie- 
rende Randwinkel ist stumpf. Eine solche Fladie wird als 50 
hydrophob bezeichnet. Nahert sich die Oberflachenspan- 
nung dem Wert, der fiir Wasser gefunden wird, so ist die Be- 
netzung gut und der Randwinkel wird spitz. Wird die Ober- 
flachenspannung dagegen gleich oder g^oBer dem fur Was- 
ser gefimdenen Wert, so zerlauft der Tropfen und es findet 55 
Totalspreitung der Riissigkeit statt Ein Randwinkel ist dann 
nicht mehr zu messen. Rachen, die mit Wassertropfen einen 
spitzen Randwinkel bilden oder bei denen Totalspreitung ei- 
nes Wassertropfens beobachtet wird, weiden als hydrophil 
bezeichnet 60 

Die Bemtschaft einer KapiUare, dne Riissigkeit aufeu- 
saugen, gebt mit der Benetzbarkeit der Kanaloberflache mit 
der Riissigkeit einhen Fiir waBrige Proben bedeutet dies, 
daB dne KapiUare aus einem Material gefertigt werden 
soUte, dessen Oberflachenspannung nahe an 72 mN/m her- 65 
anreicht oder diesen Wert iibertrifft 

Ausreicbend hydrophUe MateriaUen zum Aufbau einer 
KapiUare, die schneU waBrige Proben aufsaugt, sind bei- 



spielswdse Glas, MetaU oder Keramik. Fiir den Einsatz in 
Testtragem sind diese MateriaUen jedoch ungeeignet, da sie 
einige gravierende NachteUe aufweisen, beispielsweise 
Bruchgefahr bei Glas oder Keramik, oder Veranderung der 
Oberflacheneigenschaften mit der Zeit bei zahlreichen Me- 
taUen. Ublicherweise werden deshalb zur Fertigung von 
Testelementen KunststofibUen odei -formteile eingesetzt 
Die verwendeten Kunststofife iibertrefFen dabei in der Regel 
kaum eine Oberflachoispannung von 45 mN/m. Selbst mit 
den, relativ belrachtet, bydrophilsten KunststofiFen wie bei- 
spielsweise Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Poly- 
amid (PA) lassen sich - wenn iiberhaupt ~ nur sehr langsam 
saugende KapiUarra aufbauen. KapiUaren aus bydrophoben 
Kunststoffen wie beispielsweise Polystyrol (PS), Polypro- 
pylen (PP) oder Polyethylen (PE) saugen im wesCTtUchen 
keine wafiiigen Proben. Ifieraus eigibt sich die Notwendig- 
keit, Kunststoffe fiir die Verwendung als Konstniktionsma- 
terial fiir Testelemente mit kapiUaraktiven Kanalen hydro- 
phU auszustatlen, das heiBt zu hydrophiUeren. 

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform des erfindungsge- 
maBen analytischen Testelements ist zumindest eine, besser 
jedoch zwei, ganz besondors bevorzugt zwei sich gegen- 
iiberUegende Rachen der die innoe Oberflache des zum ka- 
piUaren Riissigkeitstransports befahigten Kanals bUdenden 
Rachen, hydrophiUert Ganz bevorzugt ist zumindest die 
der Aussparung gegeniiberUegende, &eiUegende Rache hy- 
drophiUert. Wird mehr als eine Rache hydrophiUert, so kon- 
nen die Rachen entweder mit der gleichen oder mit unter- 
schiedUchen Methods hydrophil gemacht werden. Die Hy- 
drophiUerung ist vor aUem dann notwendig, wenn die Mate- 
riaUen, die den kapillaraktiven Kanal bilden, insbesondm 
der Trager, selbst hydrophob oder nur s^ wenig hydrophil 
sind, beispielsweise weil sie aus unpolaren KunststofPen be- 
stehen. Unpolare Kunststofife, wie zum Beispiel Polystyrol 
(PS), Polyethylen (PE), Polyethylenterephthalat (PET) oder 
Poiyvinylchlorid (PVQ, sind von VorteU als Tragermateria- 
Uen, weU sie die zu untersuchenden Riissigkeiten nicht ab- 
sorbieren und damit das Probenvolumen efiTektiv von der 
Nachweisschicht genutzt werden kann. Durch die Hydro- 
phiU^iing der Oberflache des KapiUarkanals wird errdcbt, 
daB eine polare, bevorzugt waBrige Probenfiiissigkeit bereit- 
wilUg in den kapiUaren Kanal eintritt und dort rasch zum 
Nachweiselemwit bzw. zu der SteUe des Nachweiselements, 
an der die Detektion stattfindet, transportieit wird. 

Idealerweise wird die HydrophiUerung der Oberflache 
des kapiUaren Kanals dadurch erreicht, daB zu seiner Ferti- 
gung ein hydrophiles Material eingesetzt wird, das jedoch 
die Probenflussigkeit selbst nicht oder nicht wesentUch auf- 
zusaugen vermag. Wo dies nicht mogUch ist, kann die Hy- 
drophiUerung einer bydrophoben oder nur sehr wenig by- 
drophilen Oberflache durch geeignete Beschichtung mit ei- 
ner stabUen, gegeniiber dem Probenmaterial inerten, hydro- 
phUen Schicht erreicht werden, beispielsweise durch kova- 
lente Bindung von photoreaktiv ausgeriisteten, hydrophilai 
Polymeren auf eine KunststofToberflache, durch Aufbringen 
netzmittelhaltiger Schichten od^ durch Beschichtung von 
Oberflachen mit Nanokompositen mittels Sol-Gel-Techno- 
logie. Dariiber hinaus ist es m5gUch, durch thermische, phy- 
sikaUsche oder chemische Behandlung der Oberflache eine 
gesteigerte HydrophiUe zu erzielen. 

Ganz besonders bevorzugt wird die HydrophiUerung 
durch die Verwendung von diinnen Schichten oxidierten 
Aluminiums erreicht Diese Schichten werden entweder di- 
rekt auf die gewunscbten BauteUe des Ibstelements aufge- 
bracht, beispielsweise durch Vakuumbedampfen der Werk- 
stiicke mit metaUischem Aluminium und anschUeBende 
Oxidation des MetaUs, oder in Form von MetaUfoUen oder 
metaUbeschichteten KunststoffoUen fur den Testtragerauf- 
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bau venvendel, die ebenfalls zur Erzielung der erwunschten 
Hydrophilie oxidiert werden miissen. Metallschichtdicken 
von 1 bis 500 nm sind dabei ausreicbeDd Die Metalischicht 
wird anschlieSend zu Bildung der oxidierten Form oxidiert, 
wobei sich nebCT der elektrochemiscben, anodischen Oxi- 5 
datioD vor allem die OxidatioD ia Gegenwart vod Wasser- 
dampf Oder durcb Kocben in Wasser ais besoDders geeigoete 
MethodeD bo-ausgestellt baben. Die so erzielten Qxid- 
schichteo sind je nacb Metbode zwischen 0,1 und 500 nm, 
bevQTZugt zwiscben 10 und 100 nm dick. GroBere Schicbl- lO 
dicken sowohl der Metallscbicht als auch der Oxidschicbt 
sind zwar prinzipiell praktisch realisierbar, zeigen aber 
keine weiteren vorteilhaften Wirkungen. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform entbalt das Nacb- 
weiselement des erfindungsgemaSen analjrtischen Testele- 15 
ments aUe fiir die Nacbweisreaktion des Zielanalyten in der 
Probe notwendigen Reagoizien und gegebenenfalls Hilfs- 
stoffe. Das Nacbwdselement kann aucb nur Teile der Rea- 
genzien oder IDlfsstoffe entbalten. Dem rnit der Tecbnik 
von analytischen Testelemenlen oder diagnostischen Test- 20 
tragem vertrauten Fachmann sind solche Reagenzien und 
Hilfsmittel bestens bekannt Fiir Analyten, die enzymatiscb 
nacbzuweisen sind, konnen beispielsweise Enzyme, En- 
zymsubstrate, Indikatorai, Puffersalze, inerte FiiUstoffe und 
dergleicben mebr im Nachweiselement entbalten sein. Das 25 
Nacbweiselement kann aus einer oder mebreren Schicbten 
aufgebaut sein und gegebenenfalls einen inerten Trager, be- 
vorzugt auf der Seite des Nacbweiselements, die nicbt mit 
der Probe in Kontakt gebracht wird, entbalten. Fiir den be- 
sonders bevorzugten Fall, daB die Nacbweisreaktion zu ei- 30 
ner beobacbtbaren Farbveranderung fiibrt, worunter in die- 
sem Zusammenhang entweder die Anderung ein^ Farbe, 
das Entsteben ein^ Farbe od^ das V^rscbwinden von Farbe 
verstanden werden soil, ist sicherzustelleo, daB der 'Hager 
durcb geeignete MaBnahmen eine visuelle oder optische Be- 35 
obachtung der Nacbweisreaktion zulaBt Dazu kann das Tra- 
germaterial des Nacbweiselements selbst durchsichtig sein, 
beispielsweise eine durchsicbtige Kunststoflfolie, wie bei- 
spielsweise Polycaibonatfolie, oder auf der Detektionsseite 
eine durchsicbtige Ausspaning besitzen. Neben Nachweis- 40 
reaktionen, die zu Farbv^anderungen fubren, sind dem 
Fachmann aucb andereNacbweisprinzipien bekannt, die mit 
dem beschnebeneo Testelement realisiert werdra konnen, 
beispielsweise elektrocbemische Sensoren. 

Fiir das Nachweiselement ist es ^orderlich, solche Ma- 45 
terialien einzusetzen, die in der Lage sind, die zu imtersu- 
chende Fliissigkeit mit darin entbaltenen Lahaltsstofifen auf- 
zunehmen. Dies sind sogenannte saugfahige Materialien, 
wie beispielswdse Vliese, Gewebe, Gewirke oder porose 
KunststofEmaterialien, die als Schichtmaterialien verwendet 50 
werden konnen. Die daftir in Frage kommenden Materialien 
miissen Reagenzien tragen konnen, die fur den Nacbw^s 
des zu bestimmenden Analyts erforderlich sind. 

Bevorzugte Materialien fiir das Nacbweiselement sind 
Papiere oder porose KunststofEmaterialien, wie Membranen. 55 
Als porose MembranmatOTalien sind Polyamid-, Polyviny- 
lidendifiuorid-, Polyetbersulfon- oder Polysulfonmembra- 
nen ganz besonders bevorzugt. Die Reagenzien zur Bestim- 
mung des nacbzuweisendra Analyts sind in der Regel durcb 
Impragniening in die vorstehend genannten Materialien ein- 60 
gebracht worden. 

Fiir das Nacbweiselement kommen besonders bevoizugt 
sogenannte offene Filme in Frage, wie sie beispielsweise in 
EP-B-0 016 387 beschrieben sind. Hierfur werden einer 
waBrigen Dispersion von filmbildenden organischen Kunst- 65 
stoffen Feststoffe als feine, unldslicbe, oiganiscbe oder an- 
organische Partikel zugegeben und die fur die Nacbweisre- 
aktion erforderlicben Reagenzien zusatzlich binzugefiigL 
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Geeignele Rlmbildner sind bevorzugt organische Kunst- 
stofife, wie Polyvinylester, Polyvinylacetate, Polyacrylester, 
Polymethacrylsaure, Polyacrylamide, Poiyamide, Polysty- 
rol, Mischpolymerisate, zum Beispiel von Butadien und 
Styrol oder von Maleinsaureester und Vinylacetat oder an- 
dere filmbildende, natiirliche und syntbetische oiganiscbe 
Polymere sowie Mischungen derselben in Form von waBri- 
gen Disp^^onen. Die Dispersionen lassen sich auf einer 
Unterlage zu einer gleichmaBigen Schicbt verstreicben, die 
nacb dem Trocknen einen wasserfesten Film &gibt Die 
trocknen Hlme haben eine Dicke von 10 pm bis 500 pn, 
voizugsweise von 30 bis 200 ^xm. Der Film kann mit der Un- 
terlage als Trager zusanunen va-wendet werden oder fur die 
Nacbweisreaktion auf einen anderen Trager aufgebracht 
werden. Obwohl die fiir die Nacbweisreaktion eifordarli- 
chen Reagenzien normalerweise in die zur HersteUung der 
ofifenen Hlme verwendete Dispersion gegeben werden, 
kann es auch vorteilhaft sein, wenn der gebildete Palm nacb 
seiner HersteUung mit den Reagenzien impragniert wird. 
Auch eine Vorimpragnierung der FiiUstoffe mit den Reagen- 
zien ist mogUcb. Welche Reagenzien zur Bestimmung eines 
bestimmten Analyts eingesetzt werden konnen sind dem 
Fachmann bekannt Dies muB bier nicbt naher ausgefiihrt 
werden. 

Das Nachweiselement kann zudem iiber Bestandteile ver- 
fiigen, die einen AusschluB storender Probenanteile von der 
Nacbweisreaktion erlauben und somit als Filto:, beispiels- 
weise fiir partikulare ProbenbestandteUe wie BlutzeUen, 
wirken. Fiir visueUe oder optische Detektionsverfahren ist 
beispielsweise bei der Analyse von Blutproben der rote 
Blutfarbstofif Hamoglobin, der in den roten Blutkoiperchen 
(Erythrozyten) entbalten ist, storend. ZweckmaBigerweise 
werdai diese storraden Komponenten vor der eigeathchcn 
Detektionsreaktion von der I^be, beispielsweise VoUblut, 
abgetrennt. Dies kann durcb Probenaufbereitung vor dem 
Applizieren der Probe auf das Testelement geschehen, wie 
zum Beispiel durcb Zentrifugieren von VoUblut und an- 
schiieBender Serum- oder Plasmagewinnung. Bequemer 
und auch fiir den Laien einfacher ist es, wenn das Testele- 
ment diesen Trennungsscliritt durcb geeignete Konstruktion 
selbst durcfafiihrt. Dem Fachmann sind Mittel aus der Test- 
strdfentechnologie bekannt, die &nea zuvedassigen Aus- 
schluB von Erythrozyten gewahrleisten. Beispielsweise 
seien graannt die Verwendung von semipermeablen Mem- 
branen oder GlasfaservliesCT, wie sie beispielsweise aus EP- 
B-0 045 476 bekannt sind, zur Abtrennung roter Blutkorper- 
chen. 

Als besonders bevorzugt bat sich erwiesen, fiir das erfin- 
dungsgemaBe-Testelement ein Nachweiselement bestehend 
aus zwei Hbuscbichten auf einer transparenten Folie zu v^- 
wenden. Wesentlich ist, daB die auf der transparenten Folie 
liegende erste Schicbt bedeutend weniger lichtstreuend ist 
als die dariiberUegende zweite Schicbt. Solche Nachweis- 
elemente sind beispielsweise aus der deutscben Patentan- 
meldung Nr. P 196 29 656.0 bekannt 

Wahrend die erste Schicht ein Quellmitlel, wie zum Bei- 
spiel Metbylvinyletber-Maleinsaure Copolymer, imd gege- 
benenfalls einen sdiwacb lichtstreuenden FiiUstoff entbalt, 
benodgt die zwdte Schicht ein Quellmittel und in jedem 
FaU wenigstens ein stark lichtstreuendes Pigment und kann 
daneben auch nicht-porose FiiUstoffe sowie porose FiiU- 
stoffe, wie Kieselgur in gaingen Mengen entbalten, ohne 
dadurch fiir Erythrozyten durcblassig zu werden. 

Da die scbwach Ucbtstreuenden FiUlstoffe und die stark 
lichtstreuraden Pigmente wesratlich fur die optischen Ei- 
genschaften der Filmschicbten verantwortlicb sind, besitz^ 
die erste und die zweite Rlmschicbt unterschiedlicbe FiiU- 
stoffe und Pigmente. Die erste Filmschicht soU entweder 
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keine oder solcbe Fiillstoffe entbalten, deren Brecbungsin- 
dex nabe beim BrecbuDgsiodex von Wasser liegt, beispieb- 
weise Siliziumdioxid, Silikate und Aluminiunisilikate. Die 
mittlere KorngroBe besonders bevorzugler FiillstofiFteilchen 
betragt etwa 0,06 pm. Die zweite Schicht soli zweckmaBi- 5 
genveise sehr stark licbtstreuend sein. Idealerweise liegt der 
Brechungsindex der Pigmente in der zweiteo Hlmschicbt 
nundestens bei 2,5. Daher wird vorzugs weise Titandioxid 
eingesetzt Teiicben mit einem miltlereo Durcbmesser von 
etwa 0,2 bis 0,8 ym baben sicb als besonders vorteilbaft er- lO 
wiesen. 

Weiterhin hal es sicb als bevorzugt herausgeslellt, daB der 
zum kapillaren Transport befahigte Kanal auBer vom inerten 
Trager und dem Nachwdselement zusatzlicb von einer Ab- 
deckung gebildet wird, die bevorzugt neben dem Nachweis- 15 
element und wie dieses auf der dem Trager gegenuberlie- 
genden Seite des Kan als liegL Die Abdeckung kann in ihren 
Eigenscbaften, wie zum Beispiel Material und Beschicb- 
tuDg, abnlicb oder gleich dem Trager sein. Sie ersetzt auf ei- 
nem Teilstiick, bevorzugt auf der der Probenaufgabeoffoung 20 
zugewandlen Seite, der kapillaren Transportstrecke das 
Nacbweiselement Da dieses gewohnlicb wertvoUe Reagen- 
zien, wie beispiels weise Enzyme, enthalt und aufgrund sei- 
nes oftmals komplexen Aufbaus in der Herstellung um ein 
Vielfacbes teurer ist als fiir die Abdeckung geeignete Mate- 25 
rialira, eigibt sicb durcb diese Ma£nahme eine deutlicbe 
Voringerung der Material- und Produktionskosten. Dies 
wirkt sicb vor aUem bei langen kapillaren Transportstrecken 
aus, worunter bier Slrecken von mehr als 5 mm zu verstehen 
sind. Zudem kann durcb diese MaBnahme erreicbt werden, 30 
daB bei Testelementen, bei dcnen in einem raumlich genau 
definierten Bereicb die Nachweisreaktion im Nacbweisele- 
ment detektiert wird, zum Beispiel bei optiscber Detektion 
in einem Gerat, und bei denen eine Trennung von Proben- 
aufgabezone und Detektionszone, beispielsweise aus Grun- 35 
den der Geratebygiene, angestrebt ist, ein beschleunigter 
Probentransport von dex Probenaufgabeof&iung im Testele- 
ment zur Detektionsstelle im Nacbweiselement erfolgt, so 
daB der Transport der Probe im kapillaren Kanal von der 
Probenaufgabezone zum Detektionsbereich so scbnell ist, 40 
daB die Analyse einer Probe zeitlicb dadurcb nicbt limidert 
wird. AuBerdem wird durcb eine solcbe Anoidnung eine be- 
quemere Anwendung fiir den Benutzer eneicbt 

Die Montage von Abdeckung und Nacbweiselement bat 
so zu erfolgen, daB im fertigen Testelement beide StoB an 45 
StoB nebeneinander zu liegen kommen, so daB der Riissig- 
keitstransport in der Kapillare an ihrer BeriibrungssteDe 
nicbt unterbrochen wird, beispielsweise durcb ungiinstige 
Veranderung des KapiUarenquerschnitts, worunter aucb die 
Unterbrecbung einer gescblossenen Begrenzungsflacbe der 50 
Kapillaie verstanden wird. Nacbweiselement luid Abdek- 
kung sind dies^ Zweck entsprechend in ibren Dimensio- 
nen andnander anzupassen. Ist eine ausreicbend eoge Mon- 
tage der beiden Komponenten nicbt moglich, kann durcb 
nacbtragliches Abdicbten d&r kapillare SchluB exzielt wer- 55 
den. 

Uberrascbenderweise wurde gefunden, daB fiir eine ganz 
besonders bevorzugte Ausfuhningsform des erfindungsge- 
maBen Testtragers auf der dem zum kapillaren Hussigkeits- 
transport befahigten Kanal bin zugewandten Seite der Ab- 60 
deckung eine flexible, inerte Folie angebracht werden kann, 
die uhoi die gesamte Lange der Abdeckung reicht, den ka- 
pillaren Kanal auf der gesamlen Breite bedeckt und die zu- 
mindest teilweise zwiscben den sicb gegeniiberliegenden 
Placben der Abdeckung und des Nachweiselements einge- 65 
scblossen ist, so dafi der kapillare Hiissigkeitstransport an 
der Beruhrungsstelle von Nacbweiselement uikI Abdeckung 
nicbt abreiBt Die Folie kami vom Material und gegebenen- 
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falls ibrer bydrophilietenden Beschicbtung ber weitgebend 
dem entsprechen, was weiter oben fiir Trager und Abdek- 
kung bescbrieben wurde. Nacbweiselement und Abdeckung 
sind aucb bei dieser ganz besonders bevorzugten Variante 
moglichst eng montiert 

Weiterbin kann das erfindungsgemaBe Testelement in ei- 
no* bevorzugten Ausfuhningsform zwiscben dem Trager auf 
der einen Seite des Kapillarkanals und dem Nacbweisele- 
ment und gegebenenfalls der Abdeckung auf der gegeniiber- 
liegenden Seite eine Zwiscbenscbicbt entbalten, die eben- 
falls wie die vorgenannten Komponenten an der Ausbildung 
des kapiilaraktiven Kanals beteiligt isL Ganz besonders be- 
vorzugt hat die Zwiscbenscbicbt eine Lange in Ricbtung des 
kapillaren Transports, die zumindest der Lange des Kanals 
entspricbt ZweckmaBigerweise wird die Zwiscbenscbicbt 
so gestaltet, dafi sie Breite und gegebenenfalls Hobe des 
zum kapiUaraktiven Transports befabigten Kanals be- 
stimmL Bevorzugt bat die Zwiscbrascbicht dazu eine Aus- 
sparung, beispielsweise eine Ausstanzung, die den Dimen- 
sionen Breite und Hobe des kapiUaraktiven Kanals ent- 
spricbt. Besonders bevorzugt ist die Lange der Aussparung 
geringfugig groBer als die Lange des kapiUaraktiven Kanals, 
um somit eine Entliiftungsofifoung zu scbafifen. Die Zwi- 
scbenscbicbt kann prinzipieU aus den selben Mated aUen 
und gegebenenfalls mit den selben Bescbicbtungen gefertigt 
werden, aus denen Tragra- und/oder Abdeckung besteben. 
Als besonders bevorzugt bat es sicb jedoch erwiesen, die 
Zwiscbenscbicbt aus doppelseidg klebendem Band oder 
Streifoj zu fertigen, da die Zwiscbenscbicbt dann aucb die 
Funktion iibemebmen kann, Trager und Nacbweiselement 
und gegebenenfalls Abeckung miteinander zu verbinden. 
Diese Verbindung kann gegebenenfalls aucb auf andere 
Weise, beispielsweise durcb VerscbweiBai, HeiBsiegeln, 
bdspielsweise mit Polyetbylen, Veridebung mit baitendem 
Kaltkleber oder Scbmelzklebei; oder Qipsen erreicbt wer- 
den. 

Neben den bereits genannten VorteUen des erfindimgsge- 
maBen Testelements weist es weitere Vorziige auf. Durcb die 
raumUcbe Trennung von Probenaufgabeort und Signalde- 
tdstion in Verbindung mit der Probenvolumendosierung 
wird eine bygieniscbe Handbabung des Probnmiaterials er- 
leicbL \hi aUem h& optiscber Detdction, bdspielsweise mit 
Hilfe eines Reflexionspbotometers, wird eine Kontamina- 
tion des Gerates weitestgebend ausgescblossen, da die 
Probe beispielsweise auf ein aus dem Gerat berausragendes 
Testelement aufgegeben werden kann, dabei die zur Bestim- 
mung des Analyten erf orderUche M«ige an Probe in den ka- 
piUaren Kanal eingesaugt wird imd selbstandig obne weitere 
MaBnabmen zu der im Ga'atdnnerra gelegraen Detektions- 
zone des Testelements transportiert wird. 

Des weiteren benotigt das erfindungsgemaBe Testelement 
in einer ganz besonders bevorzugten Ausfuhningsform be- 
deutend weniger Probenmateriai als bericommUcbe Testele- 
mrate. Wahrend letztere oftmals iiber 12 ;il Probenfliissig- 
keit benotigen, wird das erforderUcbe Probenmindestvolu- 
men bd dem erfindungsgemaBen Testelement auf deutlicb 
unter 10 pi, bevorzugt unter 5 pi, besonders bevorziigt auf 3 
bis 4 pi Brobe gesenkt Dies wird durcb die Optimierung des 
Robenflusses genau an den Bestioimuagsort, sowie durcb 
die definierte Scbicbtdicke des Probemnaterials unter dem 
Nachweisfeld erreicbt Insbesondere fiir den Fall, daB die 
Probe Blut ist, kann dadurcb fur die zu unto-sucbend Person 
die Probengewinnung einfacber und vor aUem mit weniger 
Schmerz verbunden sein. 

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung ist die Verwen- 
dung eines er&ndungsgemaBen analytiscben Testelements 
zur Bestimmung eines Analyten in ein^ Flussigkeit 

AuBerdem ist Gegenstand der Erfindung ein Verfahrra 
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zur Bestimmung eines Analyten in einer fiiissigen Probe, 
insbesondere dner K6ip>erflussigkeit wie Blut, Plasma, Se< 
rum, Urin, Speichel, SchweiB etc., mit Hilfe eines erfin- 
dungsgemaBen analytischen Testelements. Dabei wird zu- 
nachst die flussige Probe mit der durch die Aussparung un- 
terbrochttie Kante der Probenaufgabeoffhung mit dem Test- 
element kontaktiert Durch Kapillarkrafte wird die Proben- 
fliissigkeit in den zum kapillaren Fliissigkeitstransport befa- 
higten Kanal transportiert. Die Probe benetzt dabei das 
Nachweiselement auf der dem Kanal zugewandten Oberfia- 
che und dringt in dieses ein. Gegebenenfalls gebt die Probe 
mit den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzien eine 
analytspezifiscbe visuell oder apparadv-optisch, bevorzugt 
refiexionsphotometriscb beobachtbare Nachweisreaktion 
ein, so daB auf die Anwesenheit und gegebenenfalls die 
Menge des zu bestimmenden Analyten ruckgeschlossen 
werden kann. 

Die Erfindung wird durch die Fig. 1 bis 6 und die nachfol- 
genden Beispiele naher erlautert 
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F^. 1 zeigt eine besonders bevorzugte Ausfuhrungsform 20 ports. 



steht aus einem Trager (1), der so geformt ist, daB er dort, 
wo er mit dem Nachweiselement (2) bedeckt ist, zusammen 
mit diesem einen kapillaren Kanal (3) bildeL Beispielsweise 
kann eine Vertiefung in den Traga- gepragt oder gefrast sein. 
In der gezeigten Ausfuhrungsform ist auf der Probenaufga- 
beoffoung (4) des Testelements im Trager (1) eine Ausspa- 
rung (5) vorgesehen, die es ermoglicht, bd der Probenauf- 
gabe den Flussigkeitslropfen unmittelbar mit der kapillarak- 
tive Zone (3) in Kontakt zu bringen. An der der Probenauf- 
gabeoffnung (4) gegeniibearliegenden Seite des kapillaren 
Kanals (3) befindet sicb dne Entliiftungsoffnung (€), die das 
Entweichen von Luft bei der BefuUung des Kapillaiicanals 
mit Probenfliissigkeil erlaubt 

Die KapiUarzone (3) reicht von der ProbenaufgabeoflF- 
nung (4) bis zum enlgegwigesetzten Ende des Nachweisele- 
ments (2) und gewahrleistet somit eine homogeoe Proben- 
verleilung iiber das Nachweiselement (2). Probenaufgabe- 
offhung (4) und Entliiftungsoffnung (6) begrenzen den ka- 
pillaraktiven Berdch (3) in Richtang des kapillaren Trans- 



des erfindungsgemaBen Testelements. In Fig. lA ist eine 
schemadsche Aufsicht auf das erfindungsgemaBe Testele- 
ment zu sehen, die Fig. IB bis IF zdgen jeweils Quer- 
schnittsdarstellungen enOang der Linien A-A', B-B', C-C\ 
D-D' bzw. E-E'. 

Fig. 2 zeigt eine wdtere besonders bevorzugte Ausfuh- 
rungsform des orfindungsgemaBen Testelements. In Fig. 2A 
ist eine scbematische Aufsicht auf das erfindungsgemaBe 
Teslelement abgebildet Die Fig. 2B bis 2F zeigen jeweils 
Querschnitte endang der Linien A-A', B-B', C-C, D-D' bzw. 
E-F. 

Fig. 3 zdgt ebenfaUs eine besonders bevorzugte Ausfuh- 
rungsform des erfindungsgemaBen Testtragers. Fig. 3A ist 
eine Aufsicht auf das Testelement. Die Fig. 3B bis 3F zeigen 
jeweils Querschnitte endang d& Achsen A-A', B-B', C-C', 
D-D' bzw. E-F. 

Fig. 4 stellt wiederum eine besonders bevorzugte Ausfuh- 
nmgsform des erfindungsgemaBen Testtragers dar. Fig. 4A 
zeigt schematisch eine Aufsicht auf das Testelement Die 
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Bei der Verwendung des gezeigten Testelements wird das 
Testelement mit der Probenaufgabeoffnung (4) beispiels- 
weise mit einem sich an der Fingerkuppe befindlichenden 
Blutstropfen in Kontakt gebracht Dabd konamt der Blut- 
stropfen durch die Aussparung (5) im Trager (1) mit der fird- 
iiegenden Flache, die gegebenenfalls hydrophiliert ist, und 
gleichzeitig dem kapiUaren Kanal (3) in KontakL Letzterer 
fiiUt sich solange mit Probe, bis er von der Probenaufgabe- 
offhung (4) bis zur Endiiftungsoffhung (6) gefxiUt ist, Da- 
30 nach wird der Testtrager vom Patientenfinger entfemt, wo- 
durch gewahrleistet ist, daB lediglich die sich im Kapillarka- 
nal (3) befindliche Probe fiir das Nachweiselement (2) ver- 
ftigbar ist 

In Fig. 2 ist eine weitere besonders bevorzugte Ausfuh- 
rungsform als Alternative zu dem in Fig. 1 dargestelltoi 
Testelement abgebildet Die Teilansichten Fig. 2A bis 2F 
sollen wiederum einen raumlichen Eindruck des erfindungs- 
gemaBen Testelements vermitteln. Das gezeigte Testelement 
enthait einen zum kapillaren Fliissigkeitstransport befahig- 
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Fig. 4B bis 4D sind Querschnittsdarstellimgen endang der 40 ten Kanal (3), der von einem inerten Trager (1), dem Nach- 

Linien C-C, D-D' bzw. E-F. weiselement (2) und einer Abdeckung (7) gebildet wird, Ab- 

Fig. 5 zeigt eine ganz besonders bevorzugte Ausfuh- deckung (7) und Nachweiselement (2) sind so StoB an StoB 

rungsform des erfindungsgemaBen Testelements. In Fig. 5A nebeneinander mondert, daB dsr kapillare Kanal (3) unun- 

ist die schemadsche Aufsicht auf das Testelement zu sehen. terbrochen von der Rrobraaufgabeofiftiung (4) bis zur Ent- 

Die Fig. 5B bis 5G zeigen jeweils Querschnitte mdang der 45 liiftungsoflfoung (6) reicht Das gezeigte Testelement enthait 

T ir>i^t% A_A» ren\ "dti* /cf^ r'^ r^ /trr\ ^fi\ t\ t\« /cc\ ..^^j ; a j- j ^ . , 



Linien A-A' (SB), B-B* (5C). C-C (5D und 5G), D-D' (5E) 
bzw. E-E (5F). 

Fig. 6 zeigt eine perspektivische DetailveigroBerung des 
Probenaufgabebereichs des erfindungsgemaBen Testtragers. 

Die Ziffem in den Figuren bedeuten: 

Bezugszeichenliste 

1 Trager 

2 Nachwdselement 

3 Kapillarer Kanal 

4 Probenaufgabeoffnung 

5 Aussparung fiir Probenaufgabe 

6 Enditftungsoffnung 

7 Abdeckung 

8 Spaltabdeckfolie 

9 Zwischenschicht 

10 Stutzfolie. 

In Fig. 1 ist eine besonders bevorzugte Ausfuhrungsform 
des erfindungsgemaBen Testelements schematisch in ver- 
schiedenen Ansichten dargestellt (Fig. lA bis IF). Die ge- 
zeigten Ansichten soUen einen plasdscben Eindruck des 
findungsgemaBen Testelements liefan. Das Testelement be- 
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wiederum eine Aussparung (5), die das Eindringen der Pro- 
benfliissigkeit in den Kapillarkanal erleichtert 

In Fig. 3 wird schematisch anhand unterschiedlicher An- 
sichten (Fig. 3A bis 3F) gezeigt, wie durch die Verwendung 
einer Spaltabdeckfolie (8) das AbreiBen des kapiUaraktiven 
Bereichs (3) an der Beruhrungsstelle von Nachweiselement 
(2) und Abdeckung (7) zuverlassig vermieden werden kann. 
Die Spaltabdeckfolie (8) kann zudem auf der dem Kapillar- 
kanal (3) zugewandten Seite mit einer hydrophil^ Oberfla- 
55 che ausgestattet sein, die fiir den kapillaren Transport eines 
Probenflussigkdtstropfens von dsn Probenaufgabeoffnung 

(4) zur Endiifhmgsoffnung (6) fbrderlich ist Insbesondere 
ist eine solche Hydrophilierung im Bereich der Aussparung 

(5) im Trager (1) von Vorteil, da sie das Eindringen des Pro- 
60 bramatHials in den kapillaren Kanal beschleunigt 

Im Gegensatz zu dsn in den Fig. 1 bis 3 gezeigten beson- 
ders bevorzugten Ausfiihrungsfonnen des erfindungsgema- 
Ben Testtragers wird bei dem in Fig. 4 abgebildeten Testele- 
ment, das ebenfalls eine besonders bevorzugte Ausfuh- 
65 rungsform des erfindungsgemaBen Gegenstandes ist, die 
Geometrie des kapillaren Kanals (3) nicht von der Form des 
Tragers (1) bestimmt, sondem maBgeblich von einer Zwi- 
schenschicht (9) gepragt Die Fig. 4A bis 4D sollen wie- 
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denim emen plastischcD Eindruck des Testtrageraufbaus 
vennitleln. Die ZwiscbeDscbicbt (9) kann aus eiDem doppel- 
seitig klebenden Band gefertlgt sein, das neben der Besdm- 
muDg der KapillarkaDalgeonietne ebenfalls das VeibiDden 
der iibrigen, an der BilduDg der kapillarakti ven Zone (3) be- 
teiligten KompoDenten Trager (1), Abdeckung (7) uod 
NachweiselemeDt (2) zum Zweck haL Abdeckung (7) und 
Nachweiselement (2) sind bei dem gezeigten Testelement 
wiedenim so eng StoB an SloB montiert, daB der Kapillarka- 
nal (3) ununterbrocben von der Ausspamng (5) an der Pro- 
benaufgabeofbung (4) bis zur EntluftungsofPnung (6) 
rdcht 

Das in Fig. 5A bis 5F in unlerschiedlichen Ansicblen ab- 
gebildete Testelement stellt eine ganz besonders bevorzugie 
Ausfiihrungsforin des Erfindungsgegrastandes dar. Es ver- 
bindet in sicb samdicbe Komponenten und damit andere 
Vorziige der Testelemente, die in den Fig. 1 bis 4 abgebildet 
sind. 

Auf einem Trager (1) ist eine Zwiscbenschicht (9) in 
Form eines doppelseitig klebenden Bandes angebracht Die 
Zwiscbenschicht (9) besitzt im Bereich des kapiUaren Ka- 
nals (3) eine Aussparung, die Lange und Breite des Kanals 

(3) bestimmL Seine Hohe ist durch die Dicke der Zwiscben- 
schicht (9) vorgegeben. Auf der dem TragCT (1) gegenuber- 
liegenden Seite des Kapillarkanals (3) befindet sich neben 
dem Nacbweiselement (3) eine Abdeckung (7). Um kapiUa- 
ren ScbluB zu gewahrleisten ist eine Spaltabdeckfolie (8) 
vorgesehen. Diese kann hydropbiliert sein, so daB sie einen 
schnellen Probentransport von der Probenaufgabeofihung 

(4) rur Entliiftungsoffnung (6) ennoglicht, die das entgegen- 
gesetzle Bnde des kapillaren Kanals maridert Die Hydro- 
philierung hat daneben den Vorteil, daB im Bereich der Aus- 
sparung (5) ein Probenfliissigkeitstropfen direkt auf eine hy- 
dropbile Racbe aufgebracht werden kann, die an mehreren 
Begrenzungsseiten von kapillaraktiver Zone (3) umgeben 
isL Dies fiihrt zu einem raschen Eindringen des FLussigkeits- 
tropfens in das Testelement. 

In Fig. 5G ist gezeigt, wie die Zwiscbenschicht (9) durch 
eine Stiitzfolie (10) abgedeckt werden kann, um freiliegende 
Klebebandbereiche zu bedecken. Die Entluftungsofihung 
(6) darf dabei jedoch nicht uberdeckt wo'den. 

In Fig. 6 ist schlieBlich eine Detailveigiofierung in per> 
spektiviscber Ansicht des Probenaufgabebereiches einer be- 
sonders bevorzugten Ausfuhrungsfonn des erfindungsge- 
maBen Testelements abgebildet Die Aussparung (5) im IVa- 
g^ (1) erleichtert das Eindringen einer Probenflussigkeit 
von der Probenaufgabeofifoung (4) in die kapillaraktive 
Zone (3), die im voriiegenden Fall von Trager (1), Zwi- 
scbenschicht (9) und Abdeckung (7) gebfldet wird. Die Aus- 
sparung kann neben d^ gezeigten Form auch jede andere, 
beliebige Form besitzen, die dem erfindungsgemaBen 
Zweck dienhch isL 

Beispiel 1 

Herstellung des erfindungsgemaBen analytiscben Testele- 
ments 



Auf eine mit einer 30 nm dicken Schicht aus Aluminium, 
das mit Wasserdampf vollstandig oxidiert wurde, beschich- 60 
tete, 350 ixm dicke Folie aus Polyethylenteiephthalat (Meli- 
nex®, ICI, Frankfurt am Main, Deutschland) wild ein dop- 
pelsdtiges Klebeband der Dicke 100 ^ geklebt Die Folie 
bat eine Lange von 25 mm und ist 5 mm breit. An edner der 
kurzen Seiten befindet sicb eine zentrale, kerbenformige 65 
Aussparung von 1 mm Brdte und 2 mm Lange. Das Klebe- 
band besitzt eine Ausstanzung von 2 mm Breite und mehr 
als 15 mm Lange, die die Dimensionen des Kapillarkanals 



definieren. Die Lange der Ausstanzung ist geringfiigig gro- 
Ber zu wahlen als die gewiinschte Lange des kapiUaraktiven 
Kanals, die durch dessen Abdeckung bestinunt wird, um 
eine Entluftung des Kanals wahrend des Befiillens mit Pro- 
5 benfliissigkeit zu gewahrleisten. Auf das Klebeband wird 
auf der Seile, an der die Entluftung vorgesehen ist, in 1 mni 
Abstand vom Ende der Ausstanzung ein 3 hitti langer und 
5 mm breiter Nachwdsfilm geklebt Als Nachweisfilm wild 
ein Film verwendet, wie er aus der deutschen Palentanmel- 

10 dung Nr. P 196 29 656.0 bekannt ist. Der Nachweisfilm ist 
spezifiscb fur den Nachweis von Glucose. Auf den noch of- 
fen hegenden Bereich des Klebebandes zwiscben kerbenfor- 
miger Aussparung und Nachweisfilm wird eine 12 nun 
lange und 5 mm breite Abdeckschicht aufgeklebt, so daB 

15 Abdeckschicht und Nachweisfilm StoB an StoB zu fiegen 
kommen. Die Abdeckschicht besteht aus einer 150 pm dik- 
ken, einseitig mit KlebstofiF versehenen Polyetbylentereph- 
thalat-Fohe, auf die auf der zum KapiUarkanal hingewand- 
ten Seite eine mit oxidiertem Aluminium der Dicke 30 nm 

20 beschichtete, 6 pm dicke Polyethylenterephthalat-Folie ge- 
klebt ist (beide: Hostaphan®, Hoecbst, Frankfurt am Main, 
Deutschland). Die diinnere Folie steht dabei an der zum 
Nachweisfilm gewandten Seite ca. 500 ^m uber die dickere 
Folie iiber. Bd der Montage der Abdeckschicht auf das ELe- 

25 beband ist darauf zu achten, daB das uberstehende Ende der 
diinneren Fohe zwiscben dem Nacbweiselement und der 
dickeren Folie der Abdeckschicht zu liegen kommt Um 
noch frd liegende Klebebandbereiche abzudecken werden 
diese mit einer 175 pm dicken Melinex®-Folie abgedeckt, 

30 ohne dabd jedoch funktionale Bereiche abzudecken. 

Das so erhaltMie Testelement hat eine kapillaren Kanal 
von 15 mm Lange, 2 mm Breite und 0,1 ttitti Hohe. Der Ka- 
nal kann 3 pi Probenfiiissigkeit aufnehmen. Der Nachweis- 
film wird auf einer Flache von 3 nini x 2 mm von der Probe 

35 braetzt 

Beispiel 2 

Messung der Blutglukosekonzentration mit Hilfe des Test- 
^ elements aus Beispid 1 

Das Testelement aus Beispiel 1 wird mit der Probenaufga- 
beseite auf einca Probenfiussigkeitstropfen aufgesetzt Die 
Kapillare des Testelements fiillt sich innerfaalb von 2 s selb- 

45 standig mit Probe. Ist Glucose in der Probe vorfaandra wild 
nach wenigen Sekunden eine Faibentwicklung im Nach- 
weisfilm sichtban Nach ca. 30 bis 35 s ist der Endpunkt der 
Reaktion errcicht Die erhaltene Farbe kann mit der Gluco- 
sekonzentration der Probe korrelieit werden und wird eot- 

50 weder visuell oder refiexionsfotometrisch ausgewerteL 



Patentanspriiche 

1. Analytisches Testelement zur Bestimmung dnes 
Analyten in einer Hussigkeit, enthaltrad einen inerten 
Trager, ein Nachweiselement und einen zum kapillaren 
Riissigkeitstransport befahigten Kanal, der eine Pro- 
braaufgabeoffhung an einem und eine EntltifhingsofT- 
nung am anderen Ende des zum kapillaieo Fliissig- 
kdtstranspcnrts befahigten Kanals besitzt, dadurch ge- 
kennzdchnet, daB der zum kapillaren Riissigkeits- 
transport befahigte Kanal zumindest teOweise vom 
Trager und dem Nachwdselement gebildet wird und in 
Richtung des kapillaren Transports von der Probenauf- 
gabeoffnung zumindest bis zu der der Entliiftungsofif- 
nung nachstgelegenen Kante des Nachweiselements 
reicht und daB sich eine Aussparung in einer dea zum 
kapillaren Flussigkeitstransport befihigten Kanal bil- 
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denden Rache an der die ProbenaufgabeoffnuDg bil- 
denden Kante des Testelements befindet, so da£ die die 
Probenaufgabeoffhung bildende Kanle des Testele- 
ments sufemer Seite zumindest leilweise unterbiocben 
ist und die der Aussparung gegenuberliegende Flache 5 
frei liegt 

2. Analytisches Testelement gemaB Anspnich 1, da- 
durch gekennzeichnet, daB zumindest eine der die in- 
nere Oberflache des zum kapillaren FlCissigkeitstrans- 
ports befahigtra Kanals bildendra Flachen faydrophi> 10 
liert ist 

3. Analytisches Testelement gemaS Anspnich 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB die der Aussparung gegen- 
uberliegende, freiliegende Flache hydrophiliert isL 

4. Analytisches Testelement gemaB einem der Ansprii- 15 
che 2 Oder 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Hydro- 
philierung durch die Verwendung eines hydrophilen 
Materials oder durch Beschichtung eines wenig hydro- 
philen Materials mit einer hydrophilen Schicbt ecreicbt 
wird. 20 

5. Analydsches Testelement gemaB Anspruch 4, da- 
durch gekennzeichnet, daB zur Hydrophiliening eine 
Schicht aus oxidiertem Aluminium verwendet wird. 

6. Analytisches Testelement gemaB einem der Ansprii- 
che 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daB das Nach- 25 
weiselement alle for die Nach weisreaktion des Zielana- 
lyten in der Probe notwendigen Reagenzien sowie ge- 
gebenenfalls Hilfsstoffe enthalt 

7. Analytisches Testelement gemaB einem der Ansprii- 
che 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB das Nach- 30 
weiselement als Filter fiir partikulare Probenbestand- 
teile wirkt 

8. Analytisches Testelement gemaB einem der Ansprii- 
che 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB der zum ka- 
pillaren Russigkeitstranspoit befahigte Kanal zumin- 35 
dest teilweise vom IVager, einer inerten Abdeckung 
und dem Nachweiselement gebildet wird, wobei Ab- 
deckung und Nachweiselement auf der d^n Trager ge- 
geniiberliegenden Seite des Kanals liegen und so ne- 
beneinander angeordnet sind, daB die Abdeckung auf 40 
der der Probenaufgabeofifoung zugewandten Seite 
liegt 

9. Analytisches Testelement gemaB Anspruch 8, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Nachweiselement und 
die Abdeckung StoB an StoB nebeneinanderlieg^d an- 45 
geordnet sind, so daB der kapiUare Fliissigkeitstrans- 
port an der Beriihrungsstelle von Nachweiselement und 
Abdeckung nicht abreiBt 

10. Analytisches Testelement gemaB Anspruch 9, da- 
durch gekennzeichnet daB auf der dem zum kapillaren 50 
Russigkeitstransport befahigten Kanal hin zugewand- 
ten Seite der Abdeckung eine flexible, inerte Folie an- 
gebracht ist die uber die gesamte Lange der Abdek- 
kung leicht den kapillaren Kanal auf der gesamten 
Bieite bedeck! und die - zumindest teilwdse zwischen 55 
den sich gegoiuberliegenden Flachen der Abdeckung 
und des Nachweiselements eingeschlossen ist so daB 
der kapillare Russigkeitstransport an der Beriihrungs- 
stelle von Nachweiselement und Abdeckung nicht ab- 
reiBt 60 

11. Analytisches Testelement gemaB einem der An- 
sprQche 1 bis 10, dadurch gek^mzeichnet daB zwi- 
schen Trager und Nachweiselement und gegebenen- 
falls Abdeckung eine ebenfalls zur Bildung des zum 
kapillaren Russigkeitstransport befahigten Kanals be- 65 
teiligte Zwischenschicht vorhanden ist 

12. Analytisches Testelement gemaB Anspruch 11, da- 
durch gekennzeichnet daB die Zwischenschicht zu- 



satzlich der Verbindung von Trager und Nachweisele- 
ment und gegebenenfalls Abdeckung dient 

13. Verwendung eines analytischen Testelements ge- 
maB einem der Anspriiche 1 bis 12 zur Bestimmung ei- 
nes Analyten in einer Riissigkeit 

14. Verfahrra zur Bestimmung eines Analyten in einer 
fliissigen Probe mit Hilfe eines analytischen Testele- 
ments gemaB einem der Anspriiche 1 bis 12, wobei die 
fliissige Probe an der durch die Aussparung unterbro- 
chene Kante der Probenaufgabeofinung mit dem Test- 
element kontaktiert wird und durch Kapillarkrafte in 
den zum kapillaren Russigkeitstransport befahigten 
Kanal transportiert wird, die Probe dabei das Nach- 
weiselement auf der dem Kanal zugewandten Oberfla- 
che benetzt und in dieses eindringt und gegebenenfalls 
mit den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzien 
dne analytspeafische visuell oder apparativ-optisch, 
bevorzugt reflexionsphotometrisch *" beobachtbare 
Nachweisreaktion eingeht so daB auf die Anwesenheit 
und gegebenrafalls die Menge des zu bestimmendra 
Analytrai ruckgeschlbssen werden kann. 
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